URGENT FIELD SAFETY NOTICE

PILNA INFORMACIJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Data 05 sierpnia 2022

Produkt / Partia  NEFA FS Kod produktu: 1 5781...
Seria: 31731
Seria zestawu: 50278298, 50278299, 60150478, 60150514, 60150605,
60150780, 60151016, 60151079, 60151191, 60151219,
60151351, 60151427, 60151762, 60151801, 60152049,
60152177, 60152390

Wyjasnienie Na podstawie skargi klienta dokonano przeglagdu wyzej wymienionych (w.w.) partii
zestawow NEFA FS. Wewnetrzna inspekcja wykazata, ze na w.w. partie zestawu potencjalnie
wptywa zanieczyszczenie mikrobiologiczne, co skutkuje znacznie zmniejszonym sygnatem
kalibracyjnym. Mozna zidentyfikowac potencjalng podstawowg przyczyne skazenia, a dziatania
naprawcze sg juz ustalane.

Wptyw na wyniki pacjentéw
Przy uzyciu zestawow do w.w. serii NEFA FS albo nie mozna przeprowadzi¢ kalibracji,
albo pomiary kontroli i prébek pacjentéw spowoduja rozbiezne wyniki.

Srodki naprawcze
Ze wzgledow bezpieczenstwa serie NEFA FS sg wycofane z rynku.

Prosze zapewni¢ wymiane odczynnika i natychmiast przerwaé¢ dalsze pomiary.
Istniejgce zapasy nalezy zutylizowac. DiaSys oferuje wymiane wadliwych zestawdw.

Oznaczenia, ktére zostalty wykonane przy uzyciu serii w.w. zestawow, powinny by¢
oceniane ostroznie i powtarzane, jesli pojawig sie nieprawdopodobne wyniki.

Prosimy o natychmiastowe poinformowanie wszystkich uzytkownikow produktow,
ktorych dotyczy problem.

Firma DiaSys ogtosita niniejszg informacje dotyczacg bezpieczenstwa w terenie odpowiednim wtadzom Unii
Europejskiej.

Klienci spoza UE proszeni sg o obstuge niezbednych ogtoszen wtadzom w swoich krajach.

Zgodnie z obowigzujgcymi przepisami jesteSmy zobowigzani do dostarczenia petnego fancucha dowodowego
wszystkich srodkéw naprawczych dla naszych produktéow. Z tego powodu prosimy o wypetnienie i podpisanie
zatgczonego potwierdzenia otrzymania i przekazania tych informacji wszystkim zainteresowanym klientom.
Prosze odesta¢ faksem lub jako skan do 20 sierpnia 2022 r.

Prosze przyjg¢ nasze szczere przeprosiny za spowodowane niedogodnosci. W przypadku jakichkolwiek pytan
prosimy o kontakt.

Z powazaniem,

Malte Hilsch

Strategic Product Management Reagents
(Kierownik Zarzadzajacy Strategig Produktu)
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| CONFIRMATION OF RECEIPT

POTWIERDZENIE ODBIORU
5 sierpien 2022r.

Potwierdz, ze informacje o kliencie wymienione ponizej i zatgczone do tej wiadomosci
zostaty odnotowane przez osobe odpowiedzialng w Twojej firmie:

Pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa — NEFA FS,
Zanieczyszczenie mikrobiologiczne w NEFA FS
(sktadnik R2)

Potwierdzam przekazanie wyzej wymienionych informacji wszystkim klientom korzystajgcym
z wymienionego produktu DiaSys.

Nazwa Klienta/Dystrybutora:

Kontakt:
(patrz podpis)

Data i podpis:

Prosimy o przestanie tego potwierdzenia faksem: +49-6432-9146 410 lub e-mailem na
adres gm@diasys.de do20 sierpnia 2022 roku.

Dziekuje za wspoétprace.
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